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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Torecan 6,5 mg/1 ml injekéni roztok
thiethylperazinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Torecan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Torecan pouZivat
Jak se ptipravek Torecan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Torecan uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Torecan a k ¢emu se pouziva

Torecan patii do skupiny 1é¢ivych piipravki zvanych fenothiaziny. Pusobi na struktury v prodlouzené
miSe, které reguluji fyziologické procesy souvisejici se zvracenim. Timto zpusobem potlacuje
odpovéd’ téla na podnéty, které vyvolavaji nevolnost a zvraceni.

Lécivy piipravek se pouziva k 1é€bé nevolnosti a zvraceni v nasledujicich piipadech:
- po chemoterapii nddorovych onemocnéni,

- po radioterapii,

- po 1écbé 1éCivymi piipravky, které mohou vyvolat zvraceni,

- po chirurgickych operacich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Torecan pouZzivat

Neuzivejte pripravek Torecan:

- jestlize jste alergicky(4) na thiethylperazin, fenothiaziny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- u t€zsich poruch védomi nebo jinych piiznakd poruch funkce centralniho nervového systému,

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak,

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Torecan se nesmi podavat détem do 15 let a détem a dospivajicim s pfiznaky nebo projevy podobnymi
nahlé t€zké chorobé mozku doprovazené poruchou funkce jater (Reytiv syndrom).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Torecan se porad’te se svym lékairem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
- jestlize mate potiZe s nizkym krevnim tlakem,



- jestlize jste t¢hotna a mate urcitou formu zvyseného krevniho tlaku doprovazeného otoky koncetin
(preeklampsie),

- jestlize mate poruchu funkce jater,

- jestlize mate potize s mimovolnimi zaskubovitymi pohyby téla,

- jestlize uzivate 1€Civy piipravek zvany bromokryptin.

Stejné jako ostatni 1éCivé piipravky, které plsobi proti zvraceni, mize i Torecan zakryvat piiznaky
nékterych onemocnéni traviciho ustroji a centralniho nervového systému nebo nezadouci Gc¢inky jinych
lé¢ivych piipravka.

Jako fenothiazin mize Torecan zpusobit soubor piiznakli zvany maligni neurolepticky syndrom. Tyto
ptiznaky zahrnuji vysokou teplotu, svalovou ztuhlost, zménu psychického stavu a kolisani krevniho tlaku.
V tomto ptipadé 1é€bu ihned preruste a co nejdiive vyhledejte 1ékare.

U starSich pacientll nema 1é¢ba trvat déle nez dva mésice, protoze dlouhodoba 1é¢ba miize zptisobit vznik
mimovolnich zaskubovitych pohyb.

Torecan injekce se nesmi podavat do tepny.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Torecan

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize je Torecan uzivan spole¢né s jinymi 1éivymi piipravky, mohou se jejich ucinky vzajemné

ovliviiovat, coz mize vést ke snizeni nebo zvyseni G¢inki jednoho nebo druhého 1é¢ivého pripravku.

Svému lékati sdélte zejména pokud uzivate néktery z nasledujicich 1é¢ivych piipravki:

- 1é¢ivé pripravky, které pisobi na centralni nervovy systém (hypnotika, opioidni 1é¢ivé pripravky
na bolest, sedativa, 1é¢ivé ptipravky na depresi),

- 1é¢ivé pripravky, které potlacuji vyluovani nékterych hormoni (bromokryptin),

- 1é¢ivé pripravky na rakovinu (prokarbazin).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaCnete tento piipravek pouzivat.

Téehotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené udaje o thiethylperazinu u te¢hotnych zen. Studie na zvitatech jsou
nedostatecné k vylouceni teratogenniho ucinku thiethylperazinu, protoze dvé observacni studie nasly
moznou souvislost. Jako preventivni opatfeni byste Torecan neméla béhem téhotenstvi pouzivat.

Kojeni
Fenothiaziny se vylucuji do matefského mléka, a proto byste Torecan neméla béhem kojeni pouzivat.

Plodnost

Plodnost potkanich samcti nebyla po 16¢bé thiethylperazinem ovlivnéna. Uginky na podet zabieznuti
u potkanich samic byly pozorovany pouze pii davkéach vysSich nez doporucenych, coz svéd¢i pro maly
vyznam pii klinickém pouziti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pokud jste lécen(a) injekcemi piipravku Torecan, nesmite fidit nebo obsluhovat stroje. Torecan muze
vyznamng¢ snizit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, zejména pokud soub&zné uzivate sedativa nebo
hypnotika nebo pijete alkohol.

Torecan obsahuje sorbitol (E420), disiFi¢itan sodny (E223) a sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 40 mg sorbitolu v jednom ml.
-V pfipadé¢ intraven6zniho podéni:
Sorbitol je zdrojem fruktézy. Pokud mate (nebo Vase dité ma) vrozenou nesnasenlivost fruktosy, coz



je vzacné genetické onemocnéni, nesmi Vam (nebo Vasemu ditéti) byt tento pfipravek podan. Pacienti
s vrozenou nesnasenlivosti fruktosy nejsou schopni rozlozit fruktosu, coz mize zpusobit zavazné
nezadouci ucinky.

Informujte 1¢kate pfed zahajenim 1écby timto piipravkem, pokud mate (nebo Vase dit¢ ma) vrozenou
nesnasenlivost fruktosy nebo pokud Vase dit¢ nemuze jist sladké potraviny nebo pit sladké napoje,
protoZe to zplsobuje pocit na zvraceni, zvraceni nebo nepiijemné pocity jako nadymani, zaludeéni kiece
nebo prijem.

Disifi¢itan sodny mtize vzacné zplsobovat té¢zké alergické reakce a z(zeni pradusek.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce; to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Torecan pouZiva

Tento 1éCivy pfipravek Vam bude podavat I€kar nebo zdravotni sestra.
Denni davka je jedna az tfi ampulky roztoku.

Injekce se zpravidla podavaji do svalu. Béhem podani injekce byste m¢l(a) lezet. Ve vyjimeénych
pripadech muize 1ékat aplikovat injekci do Zily.

K prevenci zvraceni po chirurgickych zakrocich v celkové anestezii se podava jedna ampulka do svalu
asi pul hodiny pfed koncem operace.

Délka 1é¢by zavisi na typu onemocnéni. Vas 1ékaf posoudi, jak dlouho budete 1é¢ivy piipravek uzivat.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin nebyly studie provedeny.

Porucha funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater se jaterni funkce maji sledovat, pokud je pfipravek Torecan uzivan
ve vysSich davkach nebo dlouhodobg.

Pediatricka populace
Détem a dospivajicim do 15 let se 1éCivy piipravek nesmi podavat.

Starsi pacienti
Torecan se ma u starSich pacientil (75 let a vice) uzivat s opatrnosti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Torecan, nez jste mél(a)

P1ilis vysoké davky mohou vyvolat sucho v ustech, zavrat’, zmatenost, mimovolni zaSkubovité pohyby a
mdloby v disledku poklesu krevniho tlaku. V zavaznych ptipadech piredavkovani se mtize vyskytnout
bezvédomi, kfece a jiné znamky poruchy centralniho nervového systému. Okamzité sdélte svému 1ékari
nebo osetiujicimu personalu, jestlize se u Vas rozviji néktery z téchto piiznakda.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Torecan
Reknéte svému 1ékafti nebo jinému oSetfujicimu personalu, Ze jste nedostal(a) ptipravek Torecan.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento piipravek nezaddouci UCinky, které se ale nemusi



vyskytnout u kazdého.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
- bolest hlavy, zavrat, spavost, neklid.

Vzdcné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000):

- zvétseni prsou u muzi (po dlouhodobém podavani)

- zavazné kiece nebo jiné znamky poruch centralniho nervového systému (ztuhnuti a zkrouceni
Sije, celkova ztuhlost, mimovolni zaskubovité pohyby o¢ni bulvy a grimasy oblic¢eje). U starSich
pacienti se mohou mimovolni zaskubovité pohyby vyskytnout po dlouhodobém podavani. Tyto
poruchy vétsinou zmizi po vysazeni 1é¢by nebo snizeni davky.

- neprihlednost o¢ni ¢ocky (po dlouhodobém podavani),

- nahromadéni télnich tekutin s otoky koncetin a tvafe, snizeni krevniho tlaku,

- pocit sucha v Gstech, nechutenstvi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):
- bolest trojklanného nervu,

- zrychleni srde¢niho tepu,

- zloutenka.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Torecan uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo ampulce za
,»EXP:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Torecan obsahuje

- Lécivou latkou je thiethylperazin. Jeden ml injek¢niho roztoku (1 ampulka) obsahuje
thiethylperazinum 6,5 mg ve forme¢ thiethylperazini dimaleas.

Dalsimi slozkami jsou kyselina askorbova, sorbitol (E 420), disifi¢itan sodny (E 223) a voda na

injekci. Viz bod 2: *“ Torecan obsahuje sorbitol (E420), disifi¢itan sodny (E 223) a sodik™.



Jak pripravek Torecan vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy nebo slabé zluty roztok
Baleni obsahuje 5 nebo 50 ampulek o obsahu 6,5 mg/ml roztoku, zabalenych do papirové krabicky.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana
24.11.2020



